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PREDMET: Dodatno pojasnjenje u vezi sa pripremanjem ponuda za javnu
nabavku br. JN-16/16 — Hirurski Savni materijal

Dana 19.05.2016. godine elektronskim putem nam _je dogtavljen dopis
zainteresovanog lica kojim se trazi dodatno pojasnjenje u vezi sa pripremanjem ponude za
javhu nabavku JN-16/16 — HirurSki Savni materijal, u okviru kojeg je trazeno sledece

pojasnjenje:

Naime, prilogom br. 2.2 konkursne dokumentacije narucilac je definisao zahtev da je
uslov za prihvatljivost ponude za partije 6, 8, 9, 10, 15, 16, 17, 18, 19 (samo za
stavku br. 1) dostavljanje vazeéeg FDA sertifikata a za ostale partije dostavljanje CE
znaka ili FDA sertifikata.

Smatramo da je narucilac na ovaj naéin direktno prekrSio nacelo obezbedivanja
konkurencije predvideno €. 10 Zakona o javnim nabavkama, nacelo jednakosti
ponudaca predvideno ¢l. 12. Zakona o javnim nabavkama kao i odredbe &l. 76. st. 6.
Zakona o javnim nabavkama.

1. Naime, FDA sertifikat izdat od strane U. S. Department of Health & Human
Services — U. S. Food and Drug Administration (u daliem tekstu FDA sertifikat) je
nedvosmisleno sertifikat koji podrazumeva izvr§enu kontrolu kvaliteta, bezbednosti i
efikasnosti medicinskog sredstva i dozvoljava promet na teritoriji Sjedinjenih
Americkih Drzava. Kao takav, on predstavija direktan ekvivalent setrifikatu CE koji se
odnosi na teritoriju Evropske unije, a oba predstavijaju ekvivalent Resenju o dozvoli
za stavljanje u promet koji za teritoriju Republike Srbije izdaje Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije. Iz navedenog nedvosmisleno sledi da je narucilac
zahtevom iz konkursne dokumentacije direktno prekrsio &. 12. ZJN, jer je
odredivanjem teritorijalnog uslova vezanog za promet na teritoriji SAD i/ili Evropske
Unije potencijalne ponudace doveo u nejednak poloZaj, odnosno potpuno eliminisao
ponudace koji nude dobra proizvodaca koji se ne bavi prometom na teritoriji SAD i
Evropske Unije i tako izvr$io krSenje odredaba &l. 10. ZJN, i &l. 76. st.6. ZJN koji
zabranjuje odredivanje dodatnih uslova koji diskrimini$u ponudace.



Takode, narucilac se u predmetnom postupku postavlja kao drzavno regulatorno telo
jer u potpunosti zanemaruje odredbe Zakona o lekovima i medicinskim sredstvima
Srbije po kojima je ALIMS jedino regulatorno telo koje odlucuje o dozvoli za stavljanje
u promet dobara na teritoriji Srbije, a narocito &l. 177 i 179 koji odreduju uslove pod
kojim odredeno medicinsko sredstvo moze biti u prometu u nasoj republici, i odreduje
odnos FDA sertifikata, CE sertifikata i njihovu ulogu u postupku dobijanja dozvole za
stavljanje u promet, a da ne napominjemo potpuno eliminisanje dobara domadih
proizvodaca koji nisu u obavezi da poseduju ni FDA niti CE sertifikat da bi svoja
dobra mogli stavljati u promet.

Takode, ukazujemo da je o zahtevu za dostavljanje FDA i CE sertifikata
svojevremeno Republicka komisija za zastitu prava u postupcima javnih nabavki
odlucila svojim reSenjem br. 4-00-742/2012 kojim je u potpunosti ponistila postupak
javne nabavke i ocenila da je takav zahtev nezakonit (Resenije u prilogu).

Iz svih navedenih razloga zahtevamo da narugilac izvrsi izmenu konkursne
dokumentacije i to tako $to ¢e za predmetne partije izbrisati obavezu dostavljanja
FDA sertifikata, odnosno CE sertifikat, ili da u krajnjem slucaju oslobodi domace
proizvodace takve obaveze .

2. Takode, narudilac je konkursnom dokumentacijom i kasnijom izmenom konkursne
dokumentacije predvideo da ¢e Komisija za strunu ocenu ponuda koja je formirana,
izvrsiti ocenu dostavljenih uzoraka u delu koji se odnosi na lako lomljenje ili krivljenje
igle, lako odvajanje igle od konca, brzo tupljenje igle, laku kidljivost konca i lako
raslojavanje konca i o tome sadiniti izvesta; koji Ce biti sastavni deo lzvestaja o
strunoj oceni ponuda. Smatramo da je ocena uzoraka na ovakav nacin potpuno
opravdana, ali nije dovoljno transparentna, suprotna nacelu transparentnosti javnih
nabavki pa s toga predlazemo da se ovakva ocena uzoraka izvrsi javno, uz prisustvo
zainteresovanih predstavnika ponudadca.

3. Takode, konkursnom dokumentacijom narugilac Je predvideo da je za partije 22,
25 i 26 antibakterijsko dejstvo konca potrebno dokazati, izmedu ostalih dokaza, i
dostavljanjem najmanje 3 klini¢ke studije objavljene u referentnim hirurgkim
Casopisima i dokazom o antibakterijskom dejstvu u trajanju najmanje 7 dana
(najmanje 1 klinicka studija). Imajuéi u vidu da se Klinicke studije u najve¢em broju
sluCajeva finansiraju od strane proizvodaca pa da su samim tim subjektivne, kao i da
narucilac nije precizno odredio koji su to referentni hirurdki Casopisi, ovakav zahtev
nije dovoljno razumljiv ponudadima, niti je objektivan i proverljiv, pa predlazemo da
narucilac revidira ovaj svoj zahtev i zameni ga zahtevom koji bi na krajnje objektivan
nacin obezbedio dokazivanje antibakterijskog dejstva hirurkog konca. Stavise,
rezultati klinickih studija ne moraju odrazavati pravo stanje stvari, jer one
predstavijaju rezultate dobijene na osnovu unapred zadatih ciljeva sa precizno
predvidenom procedurom, definisanom od strane narudioca studije pa po svojoj
prirodi ne moraju biti relevantan dokaz o svojstvu bilo kog medicinskog sredstva.
Konkretno, postoje klinicke studije kojima je utvrdena potencijalna toksi¢nost i
kancerogenost triklosana, koji je jedan od antiseptika kojim se oblazu antibakterijski
hirurski konci, od kojih je jedna saginjena ¢ak i na prestiznoj ,Mayo* klinici u SAD, §to
ne znaci neizostavno da se mora povudi iz upotrebe, pa se triklosan kao dezinficijens
i dalje Siroko i uspesno koristi za oblaganje antibakterijskih hirurgkih konaca.
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S obzirom da je ,krovni* dokument koji dokazuje svojstva hirurSkog konca, njegov
hemijski sastav, hemijski sastav i dejstvo njegovog omotaca reSenje o dozvoli za
stavljanje u promet medicinskog sredstva koje izdaje ALIMS, a koje je nemoguce
dobiti bez odgovarajuéih dokaza, smatramo da je besmisleno da bilo kakve klinicke
studije budu sastavni deo konkursne dokumentacije.

Ukoliko narucilac ima opravdane razloge da sumnja u svojstva antibakterijskih
hirurskih konaca koja je potvrdila ALIMS, logi¢an zahtev bi bio obaveza dostavljanja
tehniCkog fajla koji je neophodan da bi se pribavilo reSenje ALIMS za bilo koje
medicinsko sredstvo, izmedu ostalog i za antibakterijski hirurski konac, iako
zaCuduje narucioceva sumnja u struCnost, osposoblienost i nezavisnost drzavne
institucije kao $to je ALIMS, koje je jedino i iskljucivo nadleZno da na nasoj teritoriji
ocenjuje ispunjenost svih, pa i tehnickih uslova, za dozvolu stavljanja u promet svih
medicinskih sredstava .

Na osnovu navedenog zahtevamo da narudilac izvrsi izmenu konkursne
dokumentacije, jer na ovakav nadin vrsi diskriminaciju ponudaéa i eliminisanje
konkurencije $to je suprotno &lanovima 10 i 12 ZJN.

Na osnovu €lana 63. stav 3. Zakona o javnim nabavkama (,,Sluzbeni glasnik RS*
br. 124/2012, br. 14/15 i 68/15), dostavljamo pojasnjenje:

1. Narudilac ¢e izvrsiti izmenu i dopunu Konkursne dokumentacije.

2. Probno koriS¢enje uzoraka od strane Naruc€ioca nije moguce IZVI.'SItI javno, jer
Narucilac kori§¢enje uzoraka vrSi direktno na pacu'entu u ijlsllowma' u k'opm?'
predstavnici ponudaca ne mogu biti prisutni jer bi se tlme narg§|I| uslqw ster:!lnos i
koje zahteva operacioni blok, a pacijent bi bio izlozen velikom riziku od infekcija.

3. Narucilac ¢e izvrsiti izmenu i dopunu Konkursne dokumentacije.

Ova informacija, shodno €lanu 63. stav 3. Zakona o javnim nabavkama, se objavljuje
na Portalu javnih nabavki i internet stranici Narucioca.

I_&om'ﬁija zaja
3 /4

[~ /
/I( A ('_/',
" )




